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Validierung und Qualifizierung - umfassend und kompetent

Validierung und Qualifizierung sind essentielle Bestandteile der Qualitatssicherung von Herstellern. Um die Prozesse - von
der Planung bis hin zur Umsetzung und Implementierung - optimal und reibungslos zu gestalten, sind langjahrige Erfahrung
und das entsprechende Know-How wesentlich. universal LABORSERVICE bietet Ihnen hierbei kompetenten und umfassen-
den Support; Unser Ansatz ist der Rundum-Service fir Ihre Laborgerate. Ein Schwerpunkt bildet dabei neben der Wartung
und Reparatur von Laborgeraten die Durchfiihrung von Validierungsprifungen und Qualifizierungen durch geschulte Service-
kréafte - angepasst an Ihre individuelle Bedrfnisse und Anforderungen. So erhalten Sie alles aus einer Hand.

Unsere Leistungen:

¢ 1Q - Installationsqualifizierung (Installation Qualification) )
Nachweis, dass kritische Ausriistungsgegenstande und Systeme in Ubereinstimmung mit den darin gestellten
Anforderungen und gesetzlichen Sicherheitsvorschriften geliefert und installiert wurden.

¢ 0Q - Funktionsqualifizierung (Operational Qualification)
Nachweis, dass die Systeme im gesamten dafiir vorgesehenen Arbeitsbereich innerhalb der vorgegebenen Grenzwerte
arbeiten (ohne Produkt).

¢ PQ - Leistungsqualifizierung (Performance Qualification)
Nachweis, dass die Systeme im gesamten dafiir vorgesehenen Arbeitsbereich innerhalb der vorgegebenen Grenzwerte
arbeiten (mit Produkt).

)) Dokumentierte Qualifizierung ...
... immer da, wo Prozesse ein reproduzierbares Produkt liefern sollen. {{

Wir qualifizieren / validieren fiir Sie:

e Qualifizierung von Inkubatoren, Kihl-, Tiefkiihl- und Klimaschranken.
e Qualifizierung von Zytostatikawerkbanken nach DIN 12980 und EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG.
e (Qualifizierung und Validierung eines Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte gemas DIN EN ISO 17665.

Gerne beraten wir Sie personlich iiber unser umfassendes Serviceangebot.

universal

universal LABORSERVICE GmbH

AngerstraBe 40-42 - 04177 Leipzig Robert-Hooke-StraBe 8 - 28359 Bremen
Telefon 03 41 / 420 68 20 Telefon 04 21 /175 99-650
Fax 03 41/ 420 68 21 Fax 04 21 /175 99-600
leipzig@universalonline.de bremen@universalonline.de

www.universalonline.de



